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Bu brosiire katkilarindan dolayi tesekkiir ederiz
Do¢.Dr.Guray Saydam, Uzm.Dr. Fahri Sahin,
Ege Universitesi hastanesi, izmir, Turkiye

Sorumluluk reddi

Bu brosurdeki tibbi bilgiler dogru olup olmadiklari konusunda uzman
kisilerce kontrol edilmistir. Bu brosur eksiksiz degildir ve tip uzmanla-
rinin tavsiye ve tedavilerinin yerine gecemez. llacin kullanimi, ancak
guncel kullanim talimati kapsaminda belirtilen dozda ve izin verilen
endikasyonda gerceklestiriimelidir. llaci kullanmadan 6nce tim
okuyucularin kendileri icin yetkili uzmanlara tibbi veya psikolojik bilgi
amaciyla danismalari gerektigini ozellikle vurgularz.

Lenalidomid (Revlimid®)

Degerli okuyucular,

Elinizdeki bu brosurle sizi multipl miyelom (= miyelom) hastaliginin
tedavisinde kullanilan yeni bir ilac olan lenalidomid hakkinda bilgi-
lendirmek istiyoruz. Lenalidomid, REVLIMID® ticari adiyla receteyle
satilan bir ilactir.

Lenalidomid, insan bagisiklik sisteminde degisiklige yol acan
maddeleri kapsayan (Immunomodulatory Drugs = IMiDs®) yeni bir
sinifa ait bir ilactir. Immunomodulator ilaclar IMiDs®) talidomid
olarak adlandirilan bir ana molekulden gelistirilmistir. Bu ilaclar,
lenalidomidin yani sira bircok degisik etkin maddeyi de kapsamak-
tadir. Bu maddeler halen degisik klinik arastirmalarda bagisiklik
sistemi hastaliklar ve kanser tedavisinde etkinlikleri ve gtvenilirlikleri
acisindan degerlendiriimektedir.

Bu brosurde Lenalidomid tedavisi, tedavinin yararlari, olasi riskleri
ve yan etkileri konusunda faydali bilgiler sunulmaktadir. Bu brosur,
doktorunuzla beraber, multiple miyelom ve lenalidomid tedavisi
konusunda bilgi edinmis olarak sizin icin en uygun tedavi yonte-
mini belirlemek Uzere ortaklasa bir karar vermenizi kolaylastirmayi
amaclamaktadir. Bunun yani sira oturdugunuz bolgeye yakin bir
kendine yardim grubu veya hasta destek kurulusu araciligiyla bu
hastaliktan yakinan baska hastalarla iletisime gecebilir ve deneyim-
lerinizi paylasabilirsiniz (Bu konuyla ilgili adresleri brostrtin sonunda
bulacaksiniz).

Lenalidomid tedavisinin mimkun oldugunca basarili, givenli ve
az yan etkiyle gerceklestirilebilmesi icin, tedaviyi gerceklestiren tibbi
personel ve kurulusla isbirligi yapmaniz gereklidir.

Do¢.Dr.Giiray Saydam
Uzm.Dr. Fahri Sahin

Ege Universitesi hastanesi, izmir, Trkiye
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Lenalidomid (Revlimid®)

Giris

Habis (kotl huylu) hastaliklar uzun stre sadece su Uc klasik yontemle
tedavi edilebilmekteydi: cerrahi girisim, radyoterapi ve/veya kemote-
rapi. Ama son on bes yilda kansere karsi cok etkili olan yeni ilaclar ve
maddeler gelistirilmistir. Bunlar arasinda immutnomodulator ilaclar
(IMiDs®) gibi , kticuk molekuller” olarak adlandirilan maddeler de
bulunmaktadir. Bu maddeler timor hucreleri icindeki bazi blytime
sinyallerini ve/veya metabolik stirecleri engelleyebilmektedir. Bu tur
maddeler, basta l6semi ve lenf kanseri olmak Uzere bazi kanserlerin
tedavisinde belirgin ilerleme saglamistir.
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Immuinomodulator Maddeler (IMiDs®)

JImmunomodilatuar maddeler” yeni bir ilac sinifidir. Bu maddeler
gunUmuzde cesitli kanserler ve bagisiklik sistemi hastaliklarindaki
etkileri ve guivenilirlikleri bakimindan arastiriimaktadir. Jimmunomo-
dulator” terimi kelime anlami olarak ,,immun sistemi etkileyen/degis-
tiren” anlamina gelmektedir. Bu molekdllerin 6nctisu olan talidomid
uzerinde gerceklestirilen sistematik kimyasal degisiklikler, yeni bir ilac
sinifi olarak ortaya cikan ,immunomodulator ilaclar” sinifini olustur-
mustur. Bundan dolayi, ,imminomodilator ilaclar sinifina ait olan
maddelerin hepsi yapisal olarak ve timor hucreleri Uzerindeki etkileri
acisindan talidomide benzerdir.

Lenalidomid, Avrupa ila¢ Ajansi (EMEA) tarafindan timor tedavi-
sinde kullanilmak Gzere ruhsatlandirilan ilk ,immunomodulator
ilactir”. Bu madde Avrupa Birliginde, Isvicre’de ve Amerika Birlesik
Devletleri'nde (ABD) daha once en az bir tedavi uygulanmis olan
multipl miyelom hastalarinda deksametazon ile birlikte kullaniimak
uzere kullanim onayi almistir.

ABD’de lenalidomid, ayrica 5. kromozomun uzun kolunda bir
degisiklik (5q silinmesi) ile iliskili ,,dustk" ya da ,orta” riskli, ek olarak
baska bir sitogenetik (kromozomal) anormallik bulunan ya da bulun-
mayan transfiizyona bagimli miyelodisplastik sendrom' hastalarinda
kullanilmak Uzere ruhsat almis bulunmaktadir.

1 Miyelodisplastik sendromlar (MDS) kemik iligi hastaliklaridir. Bu hastalik durumunda
kan hicreleri olgun kan hiicresine donlsebilme kabiliyetini kaybeder. Bunun
neticesinde gerekenden cok daha az sayida kirmizi ve beyaz kan kirecikleri (alyuvar
ve akyuvar) ve kan pulcuklari olusur. Hastaligin ilerlemis evresinde daha da artan
sayida olgunlasmamis kan hticreleri olusturulur. Bu durum kalicr oldugunda akut
miyeloid [6semi (AML) hastaligina sebep olabilir. Miyelodisplastik sendromlar
daha ziyade ileri yaslarda gorulur ve klinik seyri hastadan hastaya farklilik gosterir.
Miyelodisplastik sendrom hastaligl hakkinda ayrinth tcretsiz bilgi edinebileceginiz
kaynaklar bu brostriin sonunda yer almaktadir.

4 Lenalidomid (Revlimid®)

Multipl Miyelom

Multipl miyelom bir kanser tirtdur (plazmositom, Morbus Kahler)
ve kemik iliginde bir hastalik odagi olusturacak sekilde veya belirtisiz
sekilde ortaya cikar. Multipl miyelom, viicutta bagisiklik sisteminde
antikor olusturulmasinda rol oynayan plazma hucrelerinden kaynak-
lanir. Plazma htcrelerinin habis yani kot huylu hale donusmesinden
ve cogalmasindan sonra multipl miyelom kontrol disi hale donusdr.

Degisen ve cogalan kotl huylu plazma hicreleri paraprotein
denilen antikor ve antikor parcalarini tretirler. Bunlar enfeksiyonlara
karsi koruma gorevlerini yerine getirecek durumda degildir. Habis
plazma hucreleri iskeletin degisik noktalarinda ortaya cikarsa, bu
duruma multipl miyelom (miyelom terimi miyeloma diye de adlan-
dirlmaktadir) denir. Viicutta sadece tek bir odak noktasi varsa, bu
hastaliga plazmositom denir.

Kemik iliginde plazma hucrelerinin kontrol disi cogalmalari ve
buna paralel olarak paraprotein olusmasi, kemik erimesine, kan tablo-
sunun degismesine ve basta bobrekler olmak Uzere organ sistemle-
rinde hasara ve harabiyete yol acar.

Multipl miyelom tim kanserlerin yaklasik ytzde birini olusturur.
Bu hastalik daha cok yasli insanlarda gorulur. Bu hastalikta,
gunumuzde mevcut tedavi yontemleriyle kalici iyilesme, yani sifa
saglanmasi, ancak soliter plazmositom denilen tirinde mumkdnddar.

Multipl miyelom hastaligi hakkinda ayrintili ve Ucretsiz
bilgi edinebileceginiz kaynaklar, bu brostriin sonunda yer
almaktadir.

www.myeloma-euronet.org 5



Multipl miyelomda kombinasyon tedavisi

Son yillarda talidomid, lenalidomid ve bortezomib gibi yeni ilaclarin
kullanilmaya baslanmasiyla multipl miyelom tedavisinde belirgin
ilerlemeler saglanmistir. Bu ilaclar bugtin icin hastaligin degisik
evrelerinde tek basina veya kombinasyon halinde uygulanmaktadir
ve hastalarin daha uzun ve daha iyi bir yasam surdurebilmelerine
katkida bulunmaktadir.

Gunumduzde artik bircok kombinasyon olanagl mevcuttur. Yeni
ilaclar kendi aralarinda kombine edilebilecekleri gibi, standart tedavi
olarak tanimlanan ilaclardan biri veya birkaciyla (melfalan, prednizon,
doksorubisin, deksametazon, kok hiicre transplantasyonu) da
kombine edilebilirler. Bu brosurde tanitilan lenalidomid ve deksame-
tazon boyle bir kombinasyona ornek gosterilebilir.

Size uygun olabilecek tim tedavi olanaklar konusunda dokto-
runuzla konusunuz. Size onerilen tedavi yolunun énerilme nedeni
hakkinda, yararlari ve yan etkileri konusunda ve diger tedavi secenek-
leri hakkinda sorularinizi yéneltin. Onemli bir baska noktada da,
multipl miyelomda tedavinin sizde daha once de mevcut olabilecek
eszamanli baska hastaliklara gore (6rnegin; bobrek fonksiyonlarinda
azalma) ayarlamasidir. Ne kadar cok tedavi secenegi varsa, sizin icin
en uygun tedavi yonteminin ortaklasa bulunmasi o kadar onemlidir.
Doktorunuza sorabileceginiz diger onemli konulari bu brostrin
sonraki sayfalarinda bulabilirsiniz.

6 Lenalidomid (Revlimid®)

Lenalidomid nasil etki gosterir?

Lenalidomid maddesinin etki mekanizmasi henliz tam anlamiyla
acikhga kavusmamis olmakla birlikte bugtin icin bilinen etki mekaniz-
malari sunlardir:

1 Yenidamar olusumunun engellenmesi (anti-angiogenetik etki):
Bunun sonucunda tumor hucrelerinin damarlar araciligiyla
beslenmesi bozulur.

2 Enflamasyon (iltihap/yang) gelisimini veya timor blyimesini
destekleyen maddelerin olusumunu engeller ve enflamasyon
onleyici maddelerin olusumunu artirir immuinomodulator etki).

3 Tumor hicrelerine dogrudan saldiri: Bunun sonucunda timor
hiicrelerinin blylmesi durur (antiproliferatif etki) ve ,programli
hicre 6limu“ (@apoptotik etki) baslar.

4 Tumor hicrelerinin kemik iligi bag dokusu hiicrelerine (stroma
hicrelerine) yapismasini engeller. Bunun sonucunda timor gelisi-
mini tetikleyen haberci maddelerin olusmasi baskilanir.

5 TUmor hicrelerine saldiran bagisiklik sistemi hiicrelerini (T hiicre-
leri ve dogal dlduricu hicreler) aktif hale getirir.

Lenalidomid
1 Damar olusumunun
engellenmesi Tuimdr hicrelerine
Hisere aliminin saldsran hicrelerin
baslatiimasi aktiflesmesi
71 Enflamasyona yol Be
_t. S Coe®
™ e @ 4 Tumee hiicrelerinin (8} g,
apigmasinin d ’
Kan damaran % rm?éﬁ“mﬁi Ba Iiihhk 17
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Lenalidomid ne kadar etkilidir?

Lenalidomidin multipl miyelomdaki etkinligi toplam 704 hastanin
katildig karsilastirmali iki bilimsel arastirma ile kanitlanmistir. Bu
arastirmalar sonucunda deksametazon ile birlikte kullaniimak Uzere
lenalidomide ruhsat verilmistir.

Bu arastirmalar kapsaminda, cogunluguna daha once tedavi
uygulanmis olan, ylizde 60’ina da otolog kok hicre transplantasyonu
(nakli) yapiimis hastalarda lenalidomid ve deksametazon kombinas-
yonu, tek basina deksametazon tedavisiyle kiyaslanmistir. Hastalara
28 glinluk tedavi kirleri boyunca gtinde 1 kez 25 mg lenalidomid (1.-21.
glinler) ve 40 mg deksametazon (1-4, 9-12, 17-20. ginler) veya deksa-
metazon arti plasebo (etkisiz ila¢ taklidi) uygulanmistir.

Sonuc olarak, lenalidomid ve deksametazon kombinasyonu alan
hastalarin ylzde 61inde remisyon (tumor kitlesinin azalmasi) saglan-
mustir. Buna karsilik, sadece deksametazon ile tedavi edilen hastalarin
yalnizca yuzde 22'sinde remisyon elde edilmistir. Hastaligin ilerleme-
sine kadar gecen sure, lenalidomid ve deksametazon alan hastalarda
ortalama 48 hafta iken. Sadece deksametazon verilen hastalarda
ortalama 22 hafta olarak belirlenmistir. Bir yil sonra sag kalan hasta-
larin orani lenalidomid ve deksametazon kombinasyonu uygulanan
hastalarda %82 iken, sadece deksametazon ile tedavi edilen hasta-
larda bu oran yuzde 75 olarak belirlenmistir.

8 Lenalidomid (Revlimid®)

Deksametazon nedir?

Deksametazon, bobrekustl bezlerinde tretilen kortizon
olarak adlandirilan hormonun yapay olarak tretilmis benzer-
lerden biri, yani bir kortikosteroiddir. Deksametazon maddesi
vicudun bagisiklik yanitini etkiler, iltihap engelleyici (antienf-
lamatuvar) etki gésterir ve miyelom hicrelerinin blyimesini
engelleyebilir. Lenalidomid etken maddesine, daha 6nce en az
bir tedavi uygulanmis multipl miyelom hastalarinda deksa-
metazon ile kombinasyon halinde kullaniimak kaydiyla onay
verilmistir.

Miyelom tedavisinde sikca kullanilan diger bir kortikosteroid
ise, prednizondur.

www.myeloma-euronet.org



Lenalidomid nasil alinmalidir?

Tedavi planina gore farkli dozlarda (5 mg, 10 mg, 15 mg, 25 mg)
lenalidomid (Revlimid®) jelatin kapsuller seklinde agiz yoluyla (oral)
uygulanir. Lenalidomid 28 glinde bir tekrarlanan tedavi kirlerinin 1.-21.
glnleri boyunca glinde bir kapsul olarak alinir. Onerilen baslangic
dozu gunde bir kez 25 mg'dir.

Kapsiiller kinlmamali ve cignenmemelidir. ilac ayni semptomlari
gosteren bir baska hastayla bile olsa asla paylasiimamalidir. Lenali-
domid ancak bir doktor tarafindan recetelenebilir.

Tavsiye edilen deksametazon dozu ise soyledir: Ik 4 kiirde 1-4, 9-12
ve 17-20. Gunler arasinda glinde bir kez oral 40 mg. Bu doz tedavinin
ilk 4 kuru icin gecerlidir. Daha sonraki kurlerde, 28 guinluk bir terapi
evresinin 1- 4. glinlerinde (ilk 4 gin) glinde bir kez 40 mg oral yolla
alinir. Ote yandan, yeni bir klinik arastirma, deksametazonun yukarida
belirtilen sekilde degil de,haftada sadece bir kez 40 mg olarak alindigi
takdirde daha iyi tolere edildigini ve daha etkili oldugunu goster-
mistir. Kan tahlillerinizin sonuclarina gore ve genel saglik durumu-
nuza bagli olarak tedavi strdurulur, ayarlanir veya sona erdirilir.
Lenalidomid ile ideal tedavi stresi ise hentz bilinmemektedir.

10 Lenalidomid (Revlimid®)

Lenalidomidin yan etkileri nelerdir?

Avrupa Ilac Ajansi lenalidomide ruhsat vermeden énce bu konuyu
koklu bir sekilde arastirmistir. Lenalidomidi bir tedavi kapsaminda
kullanmak isteyen doktorlar bu ilaca iliskin risk ve fayda oranini
dikkatle gozden gecirirmelidir. Bircok diger ilacta oldugu gibi lenali-
domid tedavisi kapsaminda da istenmeyen ilac yan etkileri ortaya
cikabilir.

Lenalidomid kullanimina iliskin diger onemli yonlere de dikkat
edilmesi gerekmektedir. Lenalidomidin anne karnindaki bebege zarar
verip vermedigi bilinmediginden, kadinlar icin bir gebelikten korunma
programi uygulanmasi ve buna erkeklerin de uymasi zorunludur.

Lenalidomid tedavisi kemik iliginde kan hicrelerinin yapimini
etkilediginden tedavinin ilk sekiz haftasinda, haftada bir kez kan
tablosu kontrolleri yani kan sayimi yapiimalidir. Bu arada dikkat
edilmesi gereken bir husus daha vardir: Lenalidomid deksametazon,
eritropoietin, darbepoetin (genetik olarak degistirilmis eritropoi-
etin) veya sitostatikler? ile birlikte kombinasyon seklinde kullanildi-
ginda, tromboz olarak adlandirnlan damar ici pihtilarin olusma riski
daha yuksektir. Bu nedenle, bu konuda 6nlem alinmasi yararli olabilir.
Ayrica bobrek fonksiyonlarinin kisitl olmasi durumunda da, doz
ayarlamasi yapiimaldir.

Kendinizde fark ettiginiz yan etkiler konusunda veya saglik
durumunuzda bir degisme olmasi durumunda derhal doktorunuzu
bilgilendirmeniz 6nemlidir. Kural olarak ilacin asagida belirtilen yan
etkileri tedavi edilebilir ve kontrol altinda tutulabilir.

2 Sitostatikler 6zellikle timor hiicrelerinin biylmesini durduran ilaclardir. Fakat bu
ilaclar belirli bir 6lctide saglkli huicreleri de harabiyete ugratirlar. Bu ylizden, hiicre
bolinmesi genellikle pek cok hiicrede engellenir.

www.myeloma-euronet.org 1



Kan hucrelerinin azalmasi

Lenalidomid kullanimi gecici olarak kan tablosunun degisme-
sine yol acar. Kan pulcuklarinin sayisidaki azalmanin (trombosi-
topeni) yani sira beyaz kan kireciklerinin (akyuvarlar) de sayisi
azalabilir (Iokopeni).

Lenalidomidin timor hucrelerinin blytmeyini ve cogalmasini engel-
leyen etkisi kismen kan yapan saglikli hlicreleri de olumsuz etkiler.
Bundan dolayi beyaz kan hiicrelerinin (kokositler, savunma hticreleri),
kan pulcuklarinin (trombositler, kanama durumunda kanama nokta-
sinda tikac islevi gorurler) ve daha ender olarak kirmizi kan htcre-
lerinin (eritrositler, oksijen tasinmasinda islev gortrler) sayisinda
azalma olabilir. Bu degisiklikler nedeniyle asagida belirtilen sikayetler
ortaya cikabilir:

e Enfeksiyonlar (hafif, inatci veya siddetli enfeksiyonlar)

e Ates (vlcut sicakhgr 38,0 °C lzerine cikar)

e (Ciltte kolay morarma, berelenme ve kanama egilimi

e Gittikce artan halsizlik ve yorgunluk, normal aktivitelerde halsizlik.

Kan tablonuzun duzenli araliklarla kontrol edilmesiyle kan hucrele-
rinin sayisinda muhtemel bir azalma durumu cabuk farkedilip tedavi
edilebilir. Bu amacla gereken hallerde transfuzyon yoluyla kan verile-
bilir veya kan hucrelerinin tretimi ilaclarla desteklenebilir.

12 Lenalidomid (Revlimid®)

Kan pihtisi

Lenalidomidin diger bir yan etkisi de, tedavi boyunca damarici
kan pihtilarinin olusma riskinin artmasidir (venéz tromboz ve
akciger embolisi).

Lenalidomid ile deksametazonun beraber kullanilmasina bagl olarak
kanin pihtilasma egilimi artabilir ve damar sisteminde kan pihtilasmasi
vakalari meydana gelebilir. Bu vakalar kollarda ve bacaklarda olusursa,
pthtilasmanin olustugu uzuvlarda agrilar hissedilir ve kizariklik belirir.
Bu durum doktorunuz tarafindan kol trombozu veya bacak trombozu
diye adlandirlir. Ancak pek ender hallerde bu sikayetler vicutta iki
tarafli olarak ortaya cikabilir. Boyle uzuvlarda olusan kan pihtilarinin
bazi partikilleri kan dolasimi yoluyla akcigere de gelebilir ve oradaki
damarlari tikayabilir. Boyle bir durum akciger embolisi diye adlandirilir.
Asagida belirtilen semptomlarin taninmasi onemlidir:

e Kolda veya bacaklarda sisme (ender hallerde iki tarafh)

e (Cogus agrilari

e Nefes darligi

Yukarida sayilan semptomlar veya bunlardan biri ortaya cikarsa,

gereken hallerde doktorunuz, antikoagulan maddeler olarak adlan-

dirllan preparatlarla (kan pihtilasmasini engelleyici maddelerle) bir

tedavi 6nerecektir. Ote yandan tromboz olusmasindan kacinmak icin

kendiniz de katkida bulanabilirsiniz:

e Uzun sure ayni yerde hareketsiz oturmayin, 6zellikle uzun ucak
seyahatlerinde hareketsiz kalmayin.

e Varis corabi gibi bacaga basinc uygulayan coraplari kullanin.

e Vicudunuzu duzenli araliklarla hareket ettirin.

e VYeterli derecede siviicin (mimkiin oldukca sik ve doktorunuz
aksini belirtmedigi stirece glinde en az iki veya Uc litre sivi alin).

Tromboz egiliminiz varsa, muhtemel kan pihtilasmasina karsi bir
onlem tedavisi (tromboz profilaksisi) yapiimasinin uygun olup

olmadigini doktorunuzla konusun.
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istenmeyen diger yan etkiler

Bazi hastalarda gecici olarak ciltte egzema benzeri, genellikle hafif
siddette cilt degisiklikleri olusabilir. Bunlar genellikle gecici olmakla
birlikte bazilarinda ciddi boyutlara ulasabilir ve tedavi gerektirebilir,
hatta bazi ender vakalarda baslatilan tedavinin durdurulmasini bile
gerektirebilirler. Bu nedenle lenalidomid ile tedaviniz slresince cildi-
nizde bir dokuntu fark ederseniz, lutfen doktorunuzu bu konuda
bilgilendirin.

Lenalidomid tedavisi stresince kabizlik veya ishal de gelise-
bilir. Kabizlik durumunda, bol posali ve lifli maddelerle beslenmek
(6rnegin bol sebze ve meyve yemek, tam tahil Urlnleri yemek) kabiz-
ligin giderilmesine veya olusmamasina katkida bulunur. Ote yandan,
sayet glinde dort defa veya daha sik tuvalete gitmenizi gerektiren
ishal olursa veya kabiz olursaniz (¢ glinden fazla tuvalete gidemez-
seniz), bu durumla ilgili doktorunuzu lutfen bilgilendirin.

Lenalidomid tedavisi stresince kaslarda kramp, kronik halsizlik ve
yorgunluk, uykusuzluk, kollarda veya bacaklarda sisme (6dem halleri)
ve kas gucsuzlgl durumlari da ortaya cikabilir. Belirtilen bu yan
etkilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza haber verin.
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Gebelikten korunma

Lenalidomid, talidomid gibi anne karnindaki bebege zarar
verip vermedigi konusunda yeterli bilgi bulunmamamaktadir.
Bu etken maddeyle hayvanlarla yapilan deneylerde boyle bir
zararli etkiye rastlanmamistir. Ama hayvan deneylerinde elde
edilen tim sonuclarin insanlar icin de gecerli olup olamaya-
cagl hususu tam bilinmemektedir. Bundan dolayi, lenalidomid
etken maddesinin anne karnindaki cenini etkilemesini onlemek
amaclyla ézel (korunma) givenlik 6nlemleri ongorilmustir.

Dogurganlik cagindaki (gebelik potansiyeli olan) kadinlarin ve onlarla
cinsel iliskisi bulunan erkeklerin, gebelikten korunma yontemleri
uygulamasi gereklidir.

Bu nedenle, asagidaki bilgileri liitfen dikkatle okuyunuz.
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a) Dogurganlik cagindaki kadin hastalar icin korunma uyarilari

Dogurganlik cagindaki (gebelik potansiyeli olan) kadinlarin
timu, lenalidomid ile tedavi edilmeleri s6z konusu oldugunda,
tedaviye baslamadan dort hafta once, tedavi sirasinda,
tedaviye ara verildigi donemlerde ve ayrica tedavi bitiminden
sonraki ilk dort hafta boyunca gtivenli dogum kontroll
yontemleri uygulamak ve gebelikten kacinmak zorundadir.

Onemli: Kadinlar, aksi kanitlanmadigi stirece gebelik potansiyeli
bulunan (dogum yapabilecek) kadin olarak degerlendirilirler. Gebe
kalma olasiliginin artik soz konusu olup olmadigy, ancak doktorunuzla
birlikte kararlastirilabilir. Herhangi bir kusku mevcutsa daima
korunma uygulanmalidir. Gebelik potansiyeli bulunan kadinlarin
tedavi baslangicinda da hamile olmamalari cok onemlidir. Bu
nedenle, lenalidomid ile tedaviye baslamadan once ve de tedavi
sresi boyunca, gebe kalma olasiligl bulunan kadinlara dizenli
araliklarla gebelik testlerinin uygulanmasi gerekir. Yapilan kontrollere
iliskin tim veriler ve sonuclar ozenle kaydedilecektir.

Lenalidomid tedavisini uygulayan doktor, dogurganlik cagindaki
kadinlari glivenli gebelikten korunma onlemleri konusunda bilgilen-
direcektir. Bu husus gercekten dnemlidir; ctinku lenalidomid tedavisi
esnasinda bazi korunma yontemleri onerilmez.. Asagida yazil dogum
kontrol yontemleri gtivenli olarak kabul edilir ve uygulanmasi tavsiye
edilir.

Hormon implanti

Vicuda hormon veren rahim ici arac (spiral)

Depo hormon enjeksiyonu (u¢ aylik igne)

Yumurtalik kanallarinin baglanmasi

Sadece sperm kanallari baglanmis (vazektomili) bir erkekle cinsel
temasta bulunmak. (Vazektomi, iki negatif sperm analiziyle
onaylanmis olmalidir.)

e Sadece progesteron hormonu iceren turden bir ,,dogum kontrol
hapi”.
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Asagidaki yontemlerin uygulanmasi, degisik riskler nedeniyle

onerilmez:

e Kombine oral (agizdan alinan) kontraseptifler (dogum kontrol
haplarinin bazi turleri, kan pihtilasma riskini arttirirlar)

e Hormon salan bakir rahim ici araclar (bu araclarin takilmasi enfek-
siyon riskini artirabilir, adet kanamasini artirabilir)
Kondom (guivenli degil)

e Spermisit kremler (Sperm oldiren kremler, glivenli degil)
Koitus interruptus (bosalmadan 6nce erkegin geri cekilmesi
yontemi, gtivenli degil)

e Ritim metodu (,Knaus-Ogino®, giin sayma yontemi, giivenli degil)

Kendisine lenalidomid tedavisi uygulanan bir kadinda gebe
olabilecegi konusunda herhangi bir stiphe olusursa, tedavi
derhal durdurulmali ve hekime haber verilmelidir. Bu hasta
gebeyse, bir Genetik ve Teratoloji uzmanina (embryoda
olusan sakatliklar konusunda uzman olan bir hekime)
yonlendirilmelidir.

Lenalidomid etkeni maddesinin anne sutune gecip gecme-

digi konusunda bilgi yoktur. Bu nedenle, yeni dogmus bir cocugu
olan bir kadin, lenalidomid ile tedavi oluyorsa, asla cocugunu
emzirmemelidir.

b) Dogum yapamayacak kadin hastalar icin korunma uyarilar

Onemli: Dogurganlik potansiyelinin artik s6z konusu olup olmadigina
iliskin karar, ancak doktorunuzla ortaklasa verilebilir.

Kadin en az elli yasindaysa ve en az bir yildan beri adet gorme-
misse (menopoz yillarinin bitimi), rahmi ve/veya yumurtaliklar ameli-
yatla alinmissa, veya kendisine bir sterilizasyon ameliyati uygulan-
missa veya baska bir tibbi nedene bagli olarak kadinda sterilite (cocuk
doguramama) durumu mevcutsa, o kadin gebe kalma olasiligr artik
bulunmayan kadin olarak degerlendirilir.
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c) Erkek hastalar icin korunma uyarilari

Lenalidomid ile tedavi edilen erkekler tedavileri boyunca,
tedavi aralarinda ve ayrica tedavi bitiminden sonraki ilk hafta
zarfinda cinsel partnerlerinde gebelige neden olmamak icin
guvenli bir korunma yontemi uygulamak zorundadir.

Lenalidomid maddesinin sperm sivisina gecip gecmedigi, henuiz kesin
olarak acikliga kavusmamistir. Bundan dolayi lenalidomid kullanan
erkeklerin gebe kalma olasigi olan kadinlarla cinsel temaslari varsa ve
bu kadinlar gtivenli korunma yontemlerir uygulamiyorlarsa, erkeklerin
kondom kullanmalari sarttir. Bu zorunluluk tedavi streci boyunca,
doz alimina ara verildiginde ve tedavi bitiminden sonraki bir hafta
boyunca gecerlidir. Bu mecburiyete, Lenalidomid tedavisi goren erkek
vazektomili dahi olsa mutlaka uyulmalidir.

Lenalidomid tedavisi goren erkekler, aksi gtivenli bir sekilde ispat
edilmedigi slrece, cinsel temasta bulunduklari kadinlarin hamilelik
potansiyelleri bulundugunu unutmamalilar Lenalidomid tedavisi
boyunca, tedaviye ara verildigi durumlarda ve bitiminden sonraki ilk
haftada erkeklerin sperm bagisinda bulunmalar yukaridaki sebep-
lerden oturd yasaktir.

Lenalidomid tedavisi goren bir erkekte, tedavisi sirasinda, cinsel
temasta bulundugu kadinin gebe olabilecegi konusunda bir
kusku olusursa, bu konuda DERHAL bir doktora basvurmalidir.
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Kadin ve erkek hastalara
iliskin diger talimatlar

Lenalidomid ile tedavi sirasinda doktorunuzun uyari ve talimatlarina
kesinlikle uymalisiniz. Doktorunuz size dikkatle uymaniz gereken tim
onlemleri aciklayacaktir. Anlamadiginiz bir konu olursa, bu konuyu
anlayana kadar sorular sorunuz. Alinmasi gereken onlemleri anlamaz-
saniz ve/veya 6nlem ve uyarilara uymayacaginizi belirtirseniz, veya
bunlara uyacaginiz konusunda bir kusku olusursa, size lenalidomid
recetelenmeyecektir yazilmayacaktir. Size verilecek ilac miktari tedavi
strenize uygun ve yeterlidir olacaktir. Gerekli olan ilaclar duzenli bir
sekilde doktorunuz tarafindan recete edilecektir.

llacin saklanmasi konusunda
dikkat edilecek hususlar

e |enalidomid 25 °C Uzerinde bir sicaklikta muhafaza edilmemelidir.
Sicak yaz gunlerinde veya sicak gliney tatil tlkelerinde lenalidomid
ambalajini bir alimunyum folyoya sarabilirsiniz ve serin tutan
nemli bir bezin icine yerlestirip golge bir yerde muhafaza edebilir-
siniz. Bu mumkun degilse, ornegin alisveris amaciyla kullandiginiz
soguk tutan bir torba veya kutu kullanabilirsiniz.

e Digerilaclaricin gecerli olanlar, lenalidomid icin de aynen gecer-
lidir: Kapsuller, asla cocuklarin eline gecmeyecek sekilde muhafaza
edilmelidir.

e Kapsuller kinlmamali ve cignenmemelidir.

e Lenalidomid recetesi belirli tek bir sahis icin yazilir. ila¢ HIC
KIMSEYLE paylasilmamalidir. S6zU edilen sahislar ayni semptom-
lara sahip olsalar bile bu kurala kesinlikle uyulmalidir. Lenalidomid
ancak bir doktor tarafindan recetelenebilir.

e ilac Uclincl bir sahsa verilmemelidir. Kullanilmayan kapsuller
doktorunuza veya eczaneye geri verilmelidir.
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Onemli: Size lenalidomid tedavisi uygulanacagi zaman doktorunuz
bu konuda size bir brosur verecektir. Bu brostrde ilacin kullanimi,
olasi yan etkileri ve GEREKLI gebelikten korunma yontemlerine iliskin
onemli bilgiler ayrintili olarak yazilidir. Bu brosuri edinmek icin dokto-
runuzla konusunuz. Tedavinizin mimkun oldugunca basaril olabil-
mesi amaciyla doktorunuzla ortaklasa hareket ediniz.

Doktorunuza sorulacak onemli sorular

Bir sonraki doktor randevunuza giderken onemli olabilecek tim
dokiman ve belgeleri (6rnegin teshisler, hasta guinltk defteri, hasta
karti ve benzeri evraklari) beraberinizde getirin ve doktorunuza
gosterin. Ayrica sizin icin 6nemli olabilecegini distindugunuz ve
doktorunuzla konusmak istediginiz sorulari bir kagida yazip berabe-
rinizde getirin. Arzu ediyor ve gerekli goriyorsaniz, glivendiginiz bir
kisiyi doktor randevunuza beraberinizde getirin, ctinkl ,iki cift kulak
bir cift kulaktan daha fazla duyar”. Her tedavi yontemine iliskin olarak
basari beklentisi, riskleri, yan etkileri, tedavi stresi, kullanim uyarilar,
kontraendikasyonlari (kullaniilmamasi gereken durumlar), ilaci tolere
edememe durumunda ne yapilacag, diger tedavi olanaklari, klinik
arastirmalar, tedaviye baslamaktansa bir stire daha bekleyip izlemek
secenegi, destek tedavi olanaklari (6rnegin psiko-onkolojik destek
olanagl), Ustlenmeniz gereken masraflar ve geri 6deme kosullari gibi
konulara iliskin bilgi edinin.

Tum sorulariniza aciklayici cevaplar alip almadiginizi kontrol edin.
Size iliskin teshisin bir fotokopisini alin. Bu surecle ilgili kendiniz not
aliniz veya size eslik eden kisinin not almasini rica edin. Bir hususu
tam anlamiyorsaniz bunu belirtin ve tekrar sorun. Her konuda
anlayabileceginiz sekilde aciklama isteme hakkina sahipsiniz.
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Doktorunuzla konusma sirasinda su sorulari sormalisiniz:
e Lenalidomid ile tedavi edilmem bana faydali olacak mi?

e Bana uygulanacak lenalidomid tedavisinin masraflarinin saglk
sigortam tarafindan Ustlenilecegi kesin mi?

e lenalidomid bana bir klinik arastirma kapsaminda mi verilecek?
e Lenalidomid tedavisiyle hangi hedeflere ulasilmak istenmektedir?
e |enalidomid tedavisine baska bir alternatif var midir?

e Hastaligimin simdiki evresinde lenalidomid tedavisi benim icin bir
yarar vaat ediyor mu?

e Birdoktor olarak sizin ve ekibinizin lenalidomid tedavisine iliskin
ne kadar tecribeniz var?

e |enalidomid tedavisi ne kadar surecek?
e Hangiyan etkiler gorulebilir?

e Yan etkilerin olusmasini onlemek veya yan etkilerden kacinmak
icin bana ilac veya yardimci maddeler verilecek mi?

e Belirli semptomlari fark ettigimde neler yapmaliyim?
e Hangiyan etkileri bildirmeliyim ve bildiriyi kime yapmaliyim?

e ilac almayi bir defa unutursam ne yapmaliyim?
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e lenalidomid bana yardimci olamazsa veya artik etki etmezse,
baska hangi imkanlarim vardir?

e S0z konusu olabilecek tedavi olanaklarin, muhtemel tedavi
planimi ve bundan sonraki uygulamalarin ne olacagini yeterince
konustuk mu?

e Lenalidomid konusunda bilgilendirme malzemesi aldim mi?

Doktorunuzun bu konusmalar icin yeterince zamani olmadiysa, daha
ayrintili bir konusma icin érnegin ertesi gline veya daha uygun bir
saate yeni bir randevu icin ricada bulunun. Hastalar ve yakinlariicin
bilgilendirme ve danisma hizmeti sunan yerlerin veya bir kendine
yardim grubunun bulunup bulunmadigini 6grenin. Boyle yerlerde
muhtemelen daha kapsamli bilgiler alabilirsiniz. Ayrica, hastalikla
veya belirli bir tedavi yontemiyle ilgili tecribesi olan insanlarla konus-
maniz mumkun olabilir,

Gerekli goruyorsaniz ikinci bir doktorun da bilgisine basvurun
ve bu konuda ilk doktorunuzu da bilgilendirin. lyi hekimlerin boyle
davranilmasina karsi bir itirazlari zaten yoktur. Doktorunuzla yapti-
giniz konusmanin sonunda, konusmadan memnun olup olmadi-
ginizi acikca belirtin. Gercekci olun ve belirli bir tedaviye kendinizi
zorlatmayiniz. Tedaviyle ilgili dogru karara varabilmek icin kendinize
zaman ayirin. Ama tibbi acil bir durumda, derhal tedavi uygulan-
madigl takdirde kalici olabilecek organ harabiyeti olusabilece-
ginden, yukarida soylenenler gecerli olmayacaktir. Boyle bir durumda
mumkun oldugunca cabuk bir karar verilmesi daha onemlidir.
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Myeloma Euronet hakkinda bilgi

Myeloma Euronet, multipl miyelom hastalarina ve yakinlarina yonelik
kendine yardim gruplarindan olusan kamu yararina calisan ve kar
amaci gutmeyen, Avrupa capinda faaliyet gosteren bir kurulustur.
Myeloma Euronet kurulusu kendine hedef olarak ozellikle su gorevleri
secmistir: Multipl miyelom hastaligi hakkinda farkindaligl artirmak;
multipl miyelom hastalarina iliskin tani, tedavi ve bakim konularinda
bilgi vermek, ayrica hastalarin ailelerini ve yakinlarini bu konularda
desteklemek.

Myeloma Euronet 3 Haziran 2005 tarihinde European Hemato-
logy Association (EHA, Avrupa Hematoloji Birligi)'nin 10.cu kongre-
sinde Stokholm kentinde kurulmustur.

Myeloma Euronet kurulusunun hedefleri sunlardir:

e Avrupa’da kamuda multipl miyelom konusuna iliskin kamu bilin-
cini giclendirmek

e Deneyim ve bilgi paylasimini desteklemek amaciyla Myeloma
Euronet Uye gruplari arasinda ortaklik iliskilerini olusturup
desteklemek
e Hastalar ve aileleri icin teshis, tedavi, bakim ve destek konularinda
bilgi saglamak

e Multipl miyelom hastalar ve yakinlarricin kendine yardim gruplari
bulunmayan sehir ve Ulkelerde boyle gruplarin ve inisiyatiflerin
kurulmasinin tim Avrupa’da desteklemek

e Tarafsiz bir organizasyon ve Avrupa Kanser Hastalari Koalis-
yonunun (European Cancer Patient Coalition) bir Gyesi, olarak
guvenli ve seffaf hizmet veren bir cikar grubu sifatiyla Avrupa

Birligi'ndeki saglik politikacilart nezdinde yukarida sayilan hedef-

lere ulasmaya uygun faaliyetler gostermek ve Ulke kapsaminda

politik etki olusturmaya yonelik calismalar ve etkinlikler yapmak
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Myeloma Euronet Belcika'da kayitli uluslararasi ve kar amaci
gutmeyen bir kurulus olup merkezi Belcika'dadir. Myeloma Euronet
kurulusunun sekreterligi ise Berlin’dedir.

Myeloma Euronet su kuruluslarin bir Gyesidir: European Cancer
Patient Coalition (ECPC) (Avrupa Kanser Hastalari Koalisyonuy);
European Organisation for Rare Diseases (Eurordis) (Avrupa Ender
Hastaliklar Kurulusu); ve European CanCer Organisation (ECCO)
(Avrupa Kanser Organizasyonu).

Bizi destekleyin!

Myeloma Euronet, acil olmazsa olmaz projelerimizin ve yardimlarin
finansmanticin gonulld katkilara ve mali kaynaklara ihtiyac duymak-
tadir. Calismalarimizi desteklemek isterseniz,bagislarinizi asagidaki
banka hesabimiza havale etmenizi veya her turlu diger destek icin
bizimle baglanti kurmanizi rica ederiz.

Asagidaki konularda bize yardimci olabilirsiniz:

* Internet web sitemiz www.myeloma-euronet.org kapsaminda
sunulan bilgilerin diger dillere terciime edilmesini saglamak,

e Bizi mali kaynak yaratmaya yonelik aktivitelerimiz konusunda
desteklemek,

e Bir cok dillerde sunulmasi distnulen bilgilendirici malzemele-
rimizin tasarimi ve/veya basilmasi konularinda parasal yardim
yapmak veya

e Uyelerimizden birinin multipl miyelom konusuna iliskin bir
bilgilendirme toplantisina veya bir konferansa katilabilmesini
saglamak amaciyla bir seyahat bursu tahsis etmek.

Myeloma Euronet Belcika'da kayitl uluslararasi kar amacr gtitmeyen
bir kurulustur. Kurulusumuzun sicil numarasi: 883.729.287'tiir.
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Merkezimizin adresi:
rue de Dampremy, 67/32
B-6000 Charleroi
Belcika

Kurulusumuzun sekreterligi Berlin’dedir.
Finansman olanaklar hakkinda onerileriniz, fikirleriniz veya sorula-
riniz olursa, litfen bizimle baglanti kurunuz!

Posta yoluyla bagislariniz icin:

Kurulusumuza posta yoluyla bagista bulunmak istiyorsaniz, lutfen
asagidaki adresi kullaniniz:

Myeloma Euronet Sekretariat

c/o Robert Schafer

BrunnenstraRe 178/179

D-10119 Berlin

Almanya

Bagis amaciyla bir cek veya para havalesini Myeloma Euronet adina
postalayabilirsiniz.

Banka yoluyla bagislariniz icin:

Banka baglantimiz soyledir:

Hesap no: 1937013520

BLZ (Banka kodu): 370 50198

Sparkasse KolnBonn

Almanya

IBAN (International Bank Account Number)

DE74 3705 0198 1937 0135 20
SWIFT-BIC: COLSDE33

Desteginiz icin tesekkiir ederiz!

www.myeloma-euronet.org



Ucretsiz diger bilgilendirici malzemeler

Asagida belirtilen bilgi brosurlerini web sitemizden indirebilirsiniz:
www.myeloma-euronet.org

Multipl Miyelom Kilavuzu

e Lenalidomid (Revlimid®) Hastalar ve Yakinlari icin Kilavuz
Talidomid (Thalidomide PharmionTM 50 mg Sert Kapsuil)
Hastalar ve Yakinlari icin Kilavuz

Multipl miyelom konusunda diger bircok yararli bilgiyi web sitemizde
Turkce olarak bulabilirsiniz.

Faydali kuruluslar

Almanya

Arbeitsgemeinschaft Plasmozytom/ Multiples Myelom (APMM)

c/o Brigitte Reimann

Multiples Myelom (Plasmozytom) RLP, gemeinn. V. Selbsthilfegruppe
Kurpfalz und Westpfalz

Am Wiesbrunnen 27

67433 Neustadt an der WeinstralRe

sprecherteam@myelom.org

www.myelom.org

Deutsche Leukdmie- und Lymphom-Hilfe e.V. (DLH)
Thomas-Mann-Stralie 40

53111 Bonn

info@leukaemie-hilfe.de

www.leukaemie-hilfe.de
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Avusturya

Myelom- und Lymphomhilfe Osterreich
Josef Mayburgerkai 54

5020 Salzburg

selbsthilfe@myelom.at
www.myelom.at

Belcika

Contactgroep Myeloom Patienten (CMP)
Zonneweeldelaan 23/32

B-3600 Genk

info@cmp-vlaanderen.be
www.cmp-vlaanderen.be

MYMU Wallonie — Bruxelles asbl
17, chemin du bois Fromont
6280 Loverval
marc.leuridan@myelome.be
www.myelome.be

Cek Cumhuriyeti

Klub pacientd mnohocetny myelom, obcanské sdruzeni
Kamenice g

62500 Brno

koordinatorka@mnohocetnymyelom.cz
www.mnohocetnymyelom.cz

Danimarka

Dansk Myelomatose Forening
Klosterbakken 40

3500 Vaerlose
ole@myelomatose.dk
www.myelomatose.dk
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Fransa

AF3M

(Association Francaise des Malades du Myélome Multiple)
83 ter rue Hoche

78390 Bois d’Arcy

myelomemultiple@aol.com

www.myelome-patients.info

Hirvatistan

Mijeloma CRO

Drustvo pacijenata mijelome i plazmacitome
c/o MEP Centar menadzerske knjige

Ulica grada Vukovara 226 G

10000 Zagreb

milnagn@yahoo.com

Hollanda

CKP - Contactgroep Kahler en Waldenstrom Patiénten
Bloemstede 164

3608 TC Maarssen

secretariaat@kahler.nl

www.kahler.nl

ingiltere

Myeloma UK

Broughton House, 31 Dunedin Street, Edinburgh EH7 4JG
myelomauk@myeloma.org.uk

www.myeloma.org.uk

ispanya

AEAL - Asociacion de afectados por Linfomas, Mielomas y Leucemias
C/ Veldzquez 115, 52 Izquierda

28006 Madrid

contacta@aeal.es

www.aeal.es
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isvec

Blodcancerforbundet
Sturegatan 4

172 27 Sundbyberg
info@blodcancerforbundet.se
www.blodcancerforbundet.se

Isvicre

Stiftung zur Forderung der Knochenmarktransplantation (SFK)
Vorder Rainholzstrasse 3

8123 Ebmatingen

info@knochenmark.ch

www.knochenmark.ch

italya

Associazione Italiana contro le Leucemie — linfomi e mieloma ONLUS
Via Casilina g

00182 Roma

aill@ail.it

www.ail.it

Letonya

Mielomas pacientu atbalsta biedriba
Bauskas iela 58a

1004 Riga

mieloma@mieloma.lv

Polonya

Polskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Szpiczaka
ul. Kotobrzeska 50 p. 9

10-434 Olsztyn

szpiczak@szpiczak.org.pl

www.szpiczak.org.pl
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Portekiz

Associacao Portuguesa de Leucemias e Linfomas
Estrada Interior da Circunvalacao, 6657

salas 9o e 91

4200-177 Porto

geral@apll.org

www.apll.org

Romanya

Myeloma Euronet Romania
¢/o Viorica Cursaru

Calea Victoriei 194

Sector 1 Bucuresti
viorica@myeloma.ro
www.myeloma.ro

Rusya

MexpernoHansHas obllecTBeHHAs opraHM3aumng MHBanMao0B
«0bLecTBO NaLMEHTOB C OHKOreMaToNoryecknmm
3aboneBaHnAMU»

c/o EV. Golberg

Donelaitisa st. 19

125373 Moscow

oncohemat@gmail.com

Sirbistan

Udruzenje obolelih od multiplog mijeloma
Clinical Center of Serbia Clinic for Haematology
2, Dr. Koste Todorovica str.

11 000 Beograd

jevticv@gmail.com

www.myeloma.orgyu
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Slovak Cumhuriyeti

Slovenska myelémova spolocnost —klub pacientov
Antolska 11

851 07 Bratislava

klub.pacientov@myelom.sk

www.myelom.sk

Slovenya

Slovensko zdruzenje bolnikov zlimfomom in levkemijo, L&L
Povsetova 37

1000 Ljubljana

modic.kristina@gmail.com

Turkiye

Turk Kanser Arastirma ve Savas Kurumu Dernegi
Atac 1. Sokak No: 21/1

06410 Yenisehir/Ankara

Tel: +90 312- 431 2950 - 312-431 2951

Faks: +90 312-4313958

info@turkkanser.org.tr

www.turkkanser.org.tr

Turk Hematoloji Dernegi

Dernek Adresi:

Turk Ocagl Cad. No:17/6 Cagaloglu

Eminonu - istanbul

Her tirll gonderim ve yazismalar icin adres:

Turan Gunes Bulvari Sancak Mahallesi 613. Sok. No:8
06550 Cankaya - Ankara

Tel: +90 312 4909897(pbx)

Faks: +90 312 49009868

thdofis@thd.orgtr

thd@thd.orgtr

Onemli Duyuru: 294. Sokak’ olan adresimiz ‘613. Sokak’ olarak
degismistir.

www.myeloma-euronet.org
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